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OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2017/1445,
8. august 2017,

tooterithma kohta, mille kavandatud pohitoime soltub suureviljalises johvikas (Vaccinium
Macrocarpon) leiduvatest proantotsiianidiinidest (PAC) ja mis on ette nihtud tsiistiidi ennetamiseks
voi raviks

(teatavaks tehtud numbri C(2017) 5341 all)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta, () eriti selle artikli 13
1iget 1,

vottes arvesse selle direktiivi artikli 13 1dike 1 punkti d kohaselt esitatud Prantsusmaa taotlust
ning arvestades jargmist:

(1)  Prantsusmaa on taotlenud kooskdlas direktiivi 93/42/EMU artikli 13 15ike 1 punktiga d, et komisjon vdtaks vastu
otsuse, et tooterithm, mille kavandatud pohitoime sdltub suureviljalise johvika (Vaccinium Macrocarpon) ekstraktis
leiduvatest proantotsiianidiinidest (PAC) ja mis on ette ndhtud tsiistiidi ennetamiseks voi raviks, ei kuulu direktiivi
93/42/EMU artikli 1 1dike 2 punktis a esitatud meditsiiniseadme maiste alla.

(2)  Direktiivi 93/42/EMU artikli 1 Idike 2 punktis a sitestatud meditsiiniseadme mdistega nihakse muu hulgas ette,
et seade kuulub selle mdiste alla, kui ta ei avalda oma peamist ettenihtud toimet farmakoloogilisel,
immunoloogilisel voi ainevahetuslikul teel.

(3)  Euroopa Ravimiamet (EMA) tuvastas oma 22. juuli 2016. aasta arvamuses, () et pdhjenduses 1 nimetatud
tooterithma kavandatud pdhitoime on tdendoliselt farmakoloogiline, kuna proantotsiianidiinide ja muude jdhvika
koostisosade metaboliitidel on kdige tdendolisemalt farmakoloogiline toime ning et proantotsiianidiinide
mehaaniline toimemehhanism on viga ebatdenioline.

(4)  Mehaaniline toimemehhanism viitaks sellele, et kdnealune tooterithm kuulub meditsiiniseadme maiste alla.
Asjaolu, et selline toimemehhanism on viga ebatdenioline ja farmakoloogiline toimemehhanism kdoige
tdendolisem, viitab sellele, et kdnealune tooterithm ei peaks kuuluma meditsiiniseadme maiste alla.

(5)  2014. aasta novembris meditsiiniseadmete eksperdirithmas levitatud kiisimustiku tulemused niitavad, et enamik
liikmesriike on oma teaduslikule eksperditeabele toetudes seisukohal, et kdnealune tooteriihm ei peaks kuuluma
meditsiiniseadme mdiste alla.

(6)  Kéesolevas otsuses sitestatud meetmed on kooskdlas direktiivi 93/42/EMU artikli 7 15ike 1 alusel loodud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Tooterithm, mille kavandatud pohitoime soltub suureviljalise johvika (Vaccinium Macrocarpon) ekstraktis leiduvatest
proantotsiianidiinidest ja mis on ette nahtud tsiistiidi ennetamiseks voi raviks, ei kuulu direktiivi 93/42/EMU artikli 1
16ike 2 punktis a esitatud meditsiiniseadme mdiste alla.

() BEUTL169,12.7.1993, 1k 1.

(¥ Inimravimikomitee (CHMP) teaduslik arvamus siseturu, toostuse, ettevotluse ja VKEde peadirektoraadile, iiksus GROW D.4. ,Health
Technology & Cosmetics“ on the principal mode of action of proanthocyanidins intended to be used for prevention and treatment of
urinary tract infections, EMA[427414/2016, http:/[ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=
8684&lang=en.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en
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Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 8. august 2017
Komisjoni nimel
komisjoni liiget
Elzbieta BIENKOWSKA
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